/

WORKSHOP 18 - 19 Settembre 2020
Innovazione in HIV.

Cosa significa?

PROs per | pazienti italiani con infezione da
HIV. Proposta metodologica.

Luigia Scudeller

Direzione Scientifica - IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico di
Milano

FFFFFF COALITI®N

L'AIDS

theBRlDGE g L'ITALIA
oY g, M Y AT




WORKSHOP 18 - 19 Settembre 2020
Innovazione in HIV.

Cosa significa? O B I ETT I VI

* |dentificare uno (o piu) «dimensioni» rilevanti per il paziente
(patient-reported outcomes) con infezione da HIV

* Rilevanti = dimensioni che aiutano il paziente a DECIDERE se un
trattamento e efficace nella sua specifica situazione

 Porre le basi per | passi successivi
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Panel: Recommendations for the use of patient-reported

outcomes (PROs) in HIV research and clinical management

People living with HIV must be involved in every stage of
PRO development and adaptation

In an era of HIV treatment strategies and biomedical
prevention interventions showing similar effectiveness,
PROs should become the main discriminant criterion of
treatment choice

PROs need to be developed or cross-culturally adapted
to populations with special attention to children and
adolescents, the elderly, and settings where key
populations are highly stigmatised or criminalised

PROs measuring stigma can provide valvable information
about the effectiveness of treatment interventions and
campaigns, the extent of discrimination in health-care
settings, and reasons for gaps in the HIV cascade of care
Minimising the effect of biased and missing data in PROs
can be achieved during the design stage through the
choice of adequate PRO and, in the analysis stage,
through selection models that control possible biases
Novel PROs are needed in clinical practice and research,
targeting people who are ageing with HIV to direct and
monitor the effectiveness of comprehensive comorbidity
prevention, and to inform future models of long-term
HIV treatment and care




Affects Requires
Culture Language  Country  Translation Cultural
of use adaptation

Use in same population X X X
Use in new country with the same v 4 v 4 v
language
Use in another country with a different v v v v v
language
Use in new immigrants with different v v X v v
language but same source country
Use in a minority population with major v v X v v
cultural differences (eq, established ethnic (as needed) (as needed)

minorities, LGBT populations, adolescents,
and young people) in same source country

Reproduced from Beaton et al* by permission of Wolters Kluwer.

Table 4: Decision-making chart for cross-cultural adaptation of existing PRO instruments
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Consensus methods: perché
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can be an objective, a process, or a method
* In the medical literature also indicates a type of document (misleading)

Two general meanings
* general agreement about a decision in a group

 the method or process used to reach this agreement
—> one of the many decision-making processes

Need qualitative or quantitative tools to measure the extent of
agreement among a group
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1. the extent to which each respondent agrees with the issue
under consideration (typically rated on a numerical or
categorical scale)

2. the extent to which respondents agree with each other, the
consensus element of these studies (typically assessed by
statistical measures of average and dispersion)

New
Treatment
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DOESN'T MEAN
I THINK IT'S |
THE BEST SOLUTION
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Inclusion

poreur PONTTAXUS, poringe DONTHNG U5 DONT CAP U5, DONTTAX
Us, cuT W'\mem Us,mydae  FiNeThew!  capThem! U5 TAX

All stakeholders represented
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sl -oundatio
Participation

AL last weve reached a consensus!
This meeting is boring!™

Actively elicit everyone’s contribute
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Cooperation

66 _ _
A genuine leader is not a searcher for

Martin Luther King, Jr

Fify

Reach the best possible decision for the whole group and
each of its members (as opposed to a majority decision)
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Equalitarism

All members have equal opportunity for input: proposals,
modifications, veto
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R oundationef consens
orientation to solution

- | MAKE No
BAD DECISIONS

Highlight more affinities than differences; the group aims at
effective decisions using techniques to avoid extreme,
unreconcilable, positions
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« Discussione del tema  Modifica della proposta
* Individuare i pareri e le informazioni * Modificata, riformulata o riscritta
« Direzione generale — Ciclo ripetuto fino a decisione

- Formazione di una proposta soddisfacente

« Elaborata in modo formale
Verifica del consenso (votazione)

» Mostrare il proprio
accordo/disaccordo

* Non vale la regola del
silenzio/assenso

Identificazione e definizione delle
obiezioni

« Ciascun dissenziente presenta la
propria obiezione alla proposta

« Parte un altro ciclo di discussione

"A consensus engineering tool by citizen Guillotin."
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ANo'! Neo!
A THOUSAAD
TIMES Ao!

GOoT To BE
KIDDING!

“All those in favor say ‘Aye.”

((Aye-)) “A . ((A ye.)) “A . ((A ye.”
ye. ye.
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Cosasianifics: Delphi method: How

* Individuals focus on and debate issues anonymously

* Typically conducted by mail or e-mail utilizing several rounds of
guestionnaires

» Results of each round are collected, collated and analyzed by a
design team

* Questions for the next round are based on the analysis process

* Generally provides convergence of opinions (consensus), but
may provide the basis for disagreement (= investigate reasons
- find solutions - consensus)
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Ccons)

Pros

* Anonymous response

« Controlled feedback

« Statistical group response (RAND)
Cons

Poorly designed questionnaire can be ineffective in capturing the complexity of the
problem domain

Experts may lack complete knowledge to base their answers

Time

—>Does not allow for instant communication or intellectual stimulation
High participant interest and commitment

- Quantity and quality of responses over rounds

5-17
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Coalition

Elemento del consenso Consenso nel progetto Coalition

Inclusione Il gruppo rappresenta tutti i portatori di interesse

Metodo Delphi (modificato) con un round anonimo (E-survey),

Partecipazione restituzione delle risposte al panel, secondo round face-to-face

Cooperazione Inclusione delle proposte di ciascuno (discussione di oggi)

| «voti» dei partecipanti hanno tutti lo stesso peso.

Eguahtansmo Uguale possibilita di tutti i partecipanti di input nel processo

Attenzione piu alle affinita che alle differenze, mediante inclusione
_ solo dei PROs su cui non si siano manifestate divergenze di
soluzione opinioni troppo forti.

Orientamento alla
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Journal of Intellectual Property Law & Practice, 2012, Vol. 7, No. 5 ¢ EDITORIAL < lafri @ @

Editorial

The Rand experiment: don’t prevaricate—
participate

Marius Schneider™

IL METODO RAND
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/ OBIJECTIVE ANALYSIS.

RAND
comomman T ECTVESOLWUTIONS. - peoE ARCH~  LATESTINSIGHTS-| POLICY EXPERTS | CAPABILITIES- GRADUATE SCHOOL -

By Policy Focus

MEDICAL HOMES Children and Families Law and Business
~ Education and the Arts National Security
Energy and Environment Population and
Health and Health Care Public S
Infrastructure and Transportation

International Affairs

' «\\\B

"Swlgnlf:icant Costs Involved with Converting Primary
Care Medical Practices to 'Medical Homes'

While there are financial incentives available to primary care practices that transform into medical homes,
such investments might be especially challenging for small practices and those not associated with a larger
health network. The costs include one-time startup costs and ongoing costs, the greatest being adding new
staff to help better coordinate patients’ care.
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 Sintesi semiguantitativa dei
pareri dei partecipanti

Progetto Coalition

Programma dei
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Literature review and synthesis of the evidence J' List of indications and definitions

Expert panel rates the indications in two rounds

15t Round — No interaction

2nd Round — Panel interaction

Appropriateness Score
(7-9) Appropriate

(4-6) Uncertain

(1-3) Inappropriate

Appropriateness Determination

=

-% Retrospective comparison with clinical records Prospective clinical decision aids
3 . |

= % Use that is Appropriate, Uncertain, Inappropriate Increase appropriateness

The RAND method with modified Delphi process for appropriateness. (Adapted with permission from Fitch K, Bernstein SJ, Aguilar
MD, et al. The RAND/UCLA appropriateness Method User's Manual. Santa Monica, CA: The RAND Corporation, 2001.)
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Cosa significa? MetOdO RAND pro e COntra

=» Modalita di consenso strutturata che tende a dare a
ogni membro del pane/ eguale ruolo e peso.
=» Esplicita ammissione che i nsultati degli studi clinici,

anche di buona qualita, richiedono una «interpretazio-

ne clinica» per essere applicati ai pazienti reali.

= Esplicitazione delle variabili cliniche che determinano
Il processo di elaborazione dei criter.

=» Superamento della logica giusto/sbagliato a favore di

una maggiore articolazione di giudizio (per ogni inter-

vento/procedura 'indicazione pud essere considerata
appropriata, incerta o inappropriatal. Integrazione delle
competenze cliniche con le sintesi della letteratura.

ASPETTI CRITICI DEL METODO RAND

: =» La definizione non esplicita di appropriatezza.
=» | a difficolta di capire quali fattori pasano maggior-

mente nel giudizio dei singoli membri del gruppo
(quali benefici, quali rischi, quale rapporto ottimale
tra le due dimensioni).

«» |'effettiva nproducibilita del metodo (che & stata mi-

surata solo raramente).

: = |a complessita del lavoro di valutazione richiesto ai

membri del pane/ (il numero di scenari clinici da va-
|utare pud diventare imponente).

= Impossibilita di coinvolgimento delle figure non tec-

niche.

Programma dei
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PROGETTO COALITION

Fase 1. consensus meeting (0ggi)
Fase 2: votazioni a distanza (ottobre)
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* |dentificare uno (o piu) «dimensioni» rilevanti per il paziente
(patient-reported outcomes) con infezione da HIV

* Rilevanti = dimensioni che aiutano il paziente a DECIDERE se un
trattamento e efficace nella sua specifica situazione

 Porre le basi per | passi successivi

Programma dei
lafBr @ @
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CONSENSUS (fase 1)

1. Decidere le «classi» di pazienti con infezione da HIV a culi
verra proposto lo strumento/gli studi clinici

Esempio: pazienti con infezione acuta, pazienti che hanno appena ricevuto
la diagnosi, pazienti in ART da <5 anni, pazienti in ART da >10 anni, donne
VS uomini, giovani vs meno giovani

2. Produrre una lista molto ampia, di tutte le dimensioni e
concetti relativi ai PRO di potenziale interesse
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A DISTANZA (Fase 2)

» selezionare la/le dimensione/i piu rilevante per ciascuna classe
di pazienti
« Mediante il metodo RAND

« Raccolta dei pareri individuali sulla rilevanza
* Raggiungimento del consensus del gruppo

27
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« Clascuna dimensione, in ciascuna classe di pazienti, viene
classificata (mediana) come:
* 7-9 Importante

 Necessaria
* Non necessaria

« 7-9 Importante ma con «disagreement»
* 4-6 Incerta
« 1-3 Non importante

Disagreement = excessive dispersion of the individual ratings from the group median as determined by
comparison of the Interpercentile Range (IPR) and the Interpercentile Range Adjusted for Symmetry (IPRAS).
In those instances when the IPR is greater than the IPRAS, there is disagreement.
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* || parere dei partecipanti

« Raccolta pareri
* Mediante piattaforma online

Round 1
Analisi statistiche
Restituzione del risultati di gruppo e individuali

 Round 2 o delle
. . - - . x jlevan
* Analisi statistiche | mio giudizio s'_":;:zr'-iiﬁ [classi
. . - -y . tani per |
* Restituzione dei risultati di gruppo d'me"s'o'::e%ggil, in una scala @@
concorda 9 (fondamentale) e

(inutile) a
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sl Scheda ractolta pareri:
esempio

* Per una donna con infezione da HIV >20 anni, guanto sono
rilevanti le seguenti dimensioni (PROS)

Solitamente non
appropriato
A volte
appropriato
Spesso
appropriato

=

© — O
LS T2
5 g
o S
pust —_ O
o %o
Q_ S
< > O
= oo
© ©
=

Molto spesso
appropriato
Solitamente
appropriato

Quasi sempre
appropriato

Sempre

appropriato

Dimensione U 1 2 3 4 5 6 71 8

Qualita della vita

9 Note/commenti

Qualita delle relazioni
[dimensione]
[dimensione]

[dimensione]
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e Statistiche descrittive
 Mediana
« Range 30-70 percentile

* Disaccordo

* IPRCP (Central point of IPR) = (p70+p30)/2
 Asymmetry Index =5 - IPRCP

» Eccessiva dispersione dei punteggi dalla mediana, determinata dal confronoto tra
Il range interpercentile (IPR) e il range interpercentile aggiustato per I'asimmetria
(IPRAS: = 2.35 + (Asymmetry Index * 1.5)

 Se IPR > IPRAS, disaccordo
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1 (esempio) |

donna con infezione da HIV >20 anni

Dimensione 1 x ]
Dimensione 2 F>(—
Dimensione 3 : |.!_|
Dimensione 4 |—. X
Dimensione 5 : H
-----n-nn

Non importante Incerto Importante

X = risposta partecipante
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2 (esempio) |

donna con infezione da HIV >20 anni

Dimensione 1 —

Dimensione 2 |. =]

Dimensione 3 |...._|
Dimensione 4 : : :
Dimensione 5 I-.—I

Non importante Incerto Importante
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 Per ciascuna tipologia di paziente
 Le due dimensioni con punteggio piu alto, senza disaccorto

... se siete d’accordo!!!

34
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nr |attivita responsabile durata (giorni) Z|lz|lz|lz|l2z|z|lz|l=z|2|l2|Z2|2|=
1|preparazione materiale per meeting Paola Muti X
2 |meeting tutti 1| x
3 |lista finale di items per votazioni online LS/PM 10 X
4 |preparazione piattaforma per votazioni online LS/PM 15 X | x| x
5|1 round votazioni online partecipanti (n=25) 10 X | X
6|analisi statistiche LS/PM 7 X
7 |restituzione ai partecipanti The Bridge 4
8|2 round votazioni online partecipanti (n=25) 10 X | X
0 |analisi statistiche LS/PM 7 X
10|restituzione ai partecipanti The Bridge 4 X
11 |decisione finale Steering committee 10 X | X
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Programma dei lavori

36
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Cosa significa? Pomeriggio 18 settembre

e ore 14:30-15.45
* Due gruppi
 Discussione sulle tipologie di pazienti
« Scelta di un portavoce

e ore 16:00-17:30

« gruppo intero (anche virtuale)
e presentazione dei risultati di ciascun gruppo (portavoce)
 discussione

37
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e ore 9:00-9:30
« Gruppo intero: consenso sulle tipologie di pazienti

e ore 9:30-9:45
» presentazione della revisione 2017 (Paola Muti/Luigia Scudeller)

Patient (2017) 10:187-202 @ CrossMark
DOI 10.1007/540271-016-0195-7

REVIEW ARTICLE

A Review of HIV-Specific Patient-Reported Outcome Measures

o Ore 9:45_10:45 Kim Engler'~~ « David Lessard'” - Bertrand Lebouché' ™
» Gruppo intero: brainstorming sulle dimensioni non incluse nella RS

38
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E FACILE ESSERE PERFETTO QUANDO
Buon lavoro! NON HAI MAI FATTO
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